PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205 lyofilizat a rozpustadlo na pripravu emulzie na injekéné pouzitie.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Uc¢inna(-é) latka(-y):Herpesvirus psov (kmen F205) antigény 0,3az 1,75 ug*
*vyjadrené v pug gB glykoproteinov

Rozpustadlo:Adjuvans
Lahky tekuty parafin 224,8 a7 244,1 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVAFORMA
Lyofilizat a rozpastadlo na pripravu emulzie na injekéné pouZitie.

Lyofilizat: biela peleta.Rozpustadlo: homogénna biela emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Aktivna imunizacia gravidnych stk za ucelom prevencie mortality, klinickych priznakov a 1ézii u Steniat
spdsobenych infekciou herpesvirusom psov v prvych diioch zivota cez pasivnu imunitu.

4.3  Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ako vysledok infekcie CHV moéze u suk dojst’ k potratu a predéasnému pdrodu, ochrana suk proti infekeii

nebola pre tuto vakcinu preskimané. K tomu, aby bola poskytnutd imunita pre steniatka, sa odporuca
dostato¢ny prijem kolostra.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatitujt sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratim

Pre pouzivatel'a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplik4cia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych
pripadoch mozZe mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska pomoc.
Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade
aplikécie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Ak bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku méZze
spoOsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemickt nekrozu, dokonca az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE, chirurgické oSetrenie a moze sa vyzadovat’ skora incizia a vyplach
postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce Gcinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Aplikacia vakciny mozZe obyc¢ajne sposobit’ v mieste vpichu prechodny opuch.
Tieto reakcie vymizna zvycajne do 1 tyzdna.

Zriedkavo sa moze objavit’ hypersenzitivna reakcia, ktora si vyzaduje zodpovedajicu symptomaticka
liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity a laktacie alebo znasky

Této vakcina je Specificky indikovana pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterindrnym liekom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterindrneho lieku
musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Po zriedeni lyofilizatu s rozpastadlom, aplikovat’ subkutinne jednu davku vakciny (1 ml), podla
nasledujdcej schémy:

Prvé injekcia: Pocas ruje alebo 7 az 10 dni po predpokladanom spareni.

Druhd injekcia: 1 aZ 2 tyzdne pred ofakavanym poérodom.
Revakcindcia: Pocas kazdej gravidity, podl’a rovnakej schémy.



Zrekonstituovany obsah by mal byt mlie¢na emulzia.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po niekol’ko nasobnom predavkovani neboli pozorované ziadne iné neziaduce u€inky ako tie, ktoré
su uvedené v Casti 4.6 “Neziaduce ucinky”.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pre psy, inaktivované virusové vakciny, herpesvirus psov.
ATCvet kdéd: QIO7TAA06

Purifikovana subjednotkovéa vakcina na aktivnu imunizaciu gravidnych suk, pre navodenie pasivnej imunity
u Steniat proti fatalnemu neonatalnemu ochoreniu vyvolanému herpesvirusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lahky tekuty parafin
Polyoxyetylénové mastné kyseliny
Eter mastnych alkoholov a polydlov
Sacharéza

Sorbitol

Dextran 40

Kazein hydrolyzat

Kolagén hydrolyzat

NaCl

Trietanolamin

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym lickom okrem rozptstadla dodavaného na pouZitie
s tymto veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporu$enom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a ndvodu: spotrebovat’ ihned’.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat' v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).Chranit’ pred svetlom.Neuchovavat’ v mraznicke.



6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Sklenena liekovka (sklo typ 1) obsahujica 1 davku lyofilizatu a sklenené liekovka (sklo typ 1) obsahujlca
1 ml rozpustadla.

Liekovky su uzavreté zatkou (butyl elastomer) a hlinikovym uzaverom.

Balenie: 2 x 1 liekovka, 2 x 10 liekoviek a 2 x 50 liekoviek.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/01/029/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26.03.2001

Datum posledného predlZenia: 18.04.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatnuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A DRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY (-i) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA(-OVIA)
ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) biologickej ti¢innej latky (-0k)

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I" Aviation

69800 Saint Priest

Francuzsko

Nazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie $arze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatnuje sa.



PRILOHA 11I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Balenie: 2 x 1 liekovka, 2 x 10 liekoviek a 2 x 50 liekoviek

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205 lyofilizat a rozpustadlo na pripravu emulzie na injekéné pouzitie.

| 2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje: Herpesvirus psov (kmen F205) antigény 0,3 az 1,75 pg*
*vyjadrené v ug gB glykoproteinov

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na pripravu emulzie na injekéné pouZitie.

4,  VELKOST BALENIA

1 davka: lyofilizat (1 liekovka) + rozpuastadlo (1 liekovka)
10 dévok: lyofilizat (10 liekoviek) + rozpustadlo (10 liekoviek)
50 davok: lyofilizat (50 liekoviek) + rozpustadlo (50 liekoviek)

5. CIECOVE DRUHY

Psy

| 6. INDIKACIA (-IE)

’ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(Y)

Neuplatnuje sa.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecéna.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Po rekonstitacii pouzit’ ihned’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred svetlom. Neuchovavat’ v mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA* A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/01/029/001 10 davok: lyofilizat (10 lieckoviek) + rozpustadlo (10 liekoviek)
EU/2/01/029/002 50 davok: lyofilizat (50 liekoviek) + rozpustadlo (50 liekoviek)
EU/2/01/029/003 1 davka: lyofilizat (1 liekovka) + rozpustadlo (1 liekovka)

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka (sklenend) s vakcinou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205 lyofilizat na injekéné pouzitie.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

1 davka

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

SC

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CIiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Po nariedeni pouzit ihned'.

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka s rozpast’adlom (1 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205 rozpustadlo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

Iml

4. SPOSOB(Y) PODANIA

SC

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CIiSLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Eurican Herpes 205 lyofilizat a rozpust'adlo na pripravu emulzie na injekéné pouzitie.

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franclizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205 lyofilizat a rozpustadlo na pripravu emulzie na injek¢né pouzitie.

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Utinna latka:

Herpesvirus psov (kmef F205) antigény 0,3az 1,75 pug*
*vyjadrené v ug gB glykoproteinov

Rozpustadlo:
Adjuvans: Lahky tekuty parafin 224,8 az 244,1 mg

Lyofilizat biela peleta
Rozpustadlo: homogénna biela emulzia

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia gravidnych stk za ucelom prevencie mortality, klinickych priznakov a 1ézii u Steniat
spbsobenych infekciou herpesvirusom psov v prvych diioch Zivota cez pasivinu imunitu.

5) KONTRAINDIKACIE

Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Aplikécia vakciny moze obyc¢ajne sposobit’ v mieste vpichu prechodny opuch. Tieto reakcie vymiznu
zvyc€ajne do 1 tyzdia.

Zriedkavo sa moZe objavit’ hypersenzitivna reakcia, ktora si vyzaduje zodpovedajiucu symptomaticka

lie¢bu.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
Ak zistite akékol'vek neziaduce ¢inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Po zriedeni lyofilizatu s rozpustadlom, aplikovat’ subkutanne jednu davku vakciny (1 ml), podl'a
nasledujucej schémy:

Prv4 injekcia: Pocas ruje alebo 7 az 10 dni po predpokladanom spéreni.

Druhd injekcia: 1 az 2 tyzdne pred ofakavanym porodom.

Revakcinécia: Pocas kazdej gravidity, podl'a rovnakej schémy.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aseptickym spoésobom zried’te obsah lyofilizatu s rozptstadlom dodavanym s touto vakcinou.

Zrekonstituovany obsah by mal byt’ mlie¢na emulzia.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote (2 °C — 8 °C).Chranit’ pred svetlom.Neuchovavat’ v mraznicke.
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: spotrebovat’ ihned’..

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ako vysledok infekcie CHV moze u stk dgjst k potratu a pred¢asnému porodu, ochrana suk proti infekeii
nebola pre tdto vakcinu preskiimand. K tomu, aby bola poskytnuta imunita pre Steniatka, sa odportica
dostato¢ny prijem kolostra.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Nie sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm:

Pouzivatelovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych
pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzité lekarska pomoc.
Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade
aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informéciu pre pouzivatelov. Ak
bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku méze
sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickd nekrézu, dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa mdze vyzadovat’ skora incizia a
irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Gravidita a laktacia:
Tato vakcina je Specificky indikovana pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tiito vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Po niekol’ko nasobnom predavkovani neboli pozorované ziadne iné neziaduce G¢inky ako tie, ktoré
su uvedené v Casti “Neziaduce ucinky”.

Inkompatibility:
Tento liek nemieSat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla doddvaného na pouzitie

s tymto veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA’ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATU[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Purifikovana subjednotkova vakcina na aktivnu imunizaciu gravidnych suk, pre navodenie pasivnej imunity
u Steniat proti fatalnemu neonat&lnemu ochoreniu vyvolanému herpesvirusom.

Balenie: 2 x 1 liekovka, 2 x 10 liekoviek a 2 x 50 liekoviek.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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